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ABIAINED INIMTERVISHOIUS KASUTATAVATE
RAVIMITE PAKENDIMARGISTUSES JA PAKENDI INFOLEHES

NIMETUS MANUSTA- PIIRSISALDUS* NOUTAV INFORMATSIOON PAKENDI KOMMENTAARID
MISVIIS INFOLEHES
Aprotiniin Paikne Null V0ib tekitada dlitundlikkust voi raskeid Paikne manustamine
allergilisi reaktsioone. antud tahenduses on koht,
millel vdib olla seos
vereringega (nt haavad,
kehaddnsused jt)
Arahhisedli (maapahklidli) Koik Null (Ravimpreparaat) sisaldab arahhisedli Puhastatud arahhisedli
(maapahklidli). Kui te olete allergiline vOib sisaldada maapahkili
maapahklitele vdi sojale, drge seda ravimit proteiine. Euroopa
kasutage. Farmakop®a monograafia
ei sisalda valgujaakide
maéramise testi.
Ravimi omaduste
kokkuvate:
vastunaidustatud.
Aspartaam (E951) Suukaudne Null Sisaldab fenudlalaniini allikat. Vib olla




kahjulik fenaulketonuuriaga patsientidele.

Asovérvained, naiteks: Suukaudne Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone.

E102 tartrasiin

E110

paikeseloojangukollane FCF

E122 asorubiin, karmoisiin

E123 amarant

E124 Ponceau 4R punane,

Cochineal Red A

E151 briljantmust BN, must

PN

Bensalkooniumkloriid Okulaarne Null Voib pbhjustada silmaarritust.
Valtida kokkupuudet pehmete
kontaktlaatsedega. Eemaldage
kontaktlaatsed enne ravimi manustamist ja
oodake vahemalt 15 minutit enne nende
tagasi panemist.
Muudab pehmete kontaktlaatsede varvust.

Paikne Arritav, voib tekitada nahareaktsioone.
Inhalatsioon 10 mikrogrammi V0ib tekitada bronhospasmi.
annuse kohta

Bensoehape ja bensoaadid,

naiteks:

E210 bensoehape Paikne Null Arritab kergelt nahka, silmi ja limaskesti.

E211 naatriumbensoaat

E212 kaaliumbensoaat Parenteraalne Null Vo6ib suurendada vastsundinute riski

haigestuda kollatdppe.

Bensiitlalkohol

Parenteraalne

Annuses vahem kui
90 mg/kg/péaevas

Mitte manustada enneaegsetele
vastsindinutele ja imikutele.

V0ib tekitada toksilisi ja allergilisi reaktsioone
imikutel ja kuni 3-aastastel lastel.

Ravimi omaduste
kokkuvdte: “allergiline”
tuleb véljendada kui
“anafulaktoidne”.
Bensuulakoholi kogus mg-




90 mg/kg/paevas

Mitte manustada enneaegsetele
vastsindinutele ja imikutele.
Bensuulakoholiga seotud surmaga I6ppevate
toksiliste reaktsioonide suurenenud tekkeriski
tottu annuses 90 mg/kg/péaevas, ei tohi seda
ravimit kasutada vastsundinutel ja kuni 3-
aastastel lastel.

des <mahu> kohta tuleb
valja tuua nii pakendi
infolehes kui ravimi
omaduste kokkuvottes.

Bensuulakoholi kogus
<mahu> kohta tuleb valja
tuua nii pakendi infolehes
kui ravimi omaduste
kokkuvdottes.

Bergamotidli Paikne Null V0Bib suurendada tundlikkust UV-kiirgusele Kdrvaltoime ei avaldu, kui
Bergapteen (loomulik ja kunstlik paikesevalgus). bergamotidlis puudub
bergapteen.
Bronopool Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).
Buttdlhadrokstanisool Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
(E320) kontaktdermatiiti) vOi silmade ja limaskestade
arritust.
Butlitlhtdroksutolueen Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt

(E321)

kontaktdermatiiti) vOi silmade ja limaskestade
arritust.




Dimetitlsulfoksiid

Paikne

Null

Voib toimida nahka arritavalt.

Etanool

Suukaudne ja
parenteraalne

Vahem kui 100 mg
annuses

100 mg...3 g annu-
ses

3 g annuses

Ravim sisaldab vaikestes kogustes etanooli
(alkoholi), vdhem kui 100 mg <annuses.>

Ravim sisaldab ...mahu% etanooli (alkoholi),
st, kuni ...mg annuses, mis vastab ... ml
Ollele, ... ml veinile. Kahjulik alkoholismi
probleemidega isikutele.

Sellega tuleb arvestada rasedate, rinnaga
toitvate naiste, laste ja k@rge riskigrupiga
patsientide puhul, nt maksahaigused voi
epilepsia.

Ravim sisaldab ...mahu% etanooli (alkoholi),
st, kuni ...mg annuses, mis vastab ... ml
Ollele, ... ml veinile. Kahjulik alkoholismi
probleemidega isikutele.

Sellega tuleb arvestada rasedate, rinnaga
toitvate naiste, laste ja k@rge riskigrupiga
patsientide puhul, nt maksahaigused voi
epilepsia.

Ravimis sisalduva alkoholi kogus vdib
mdjutada teiste ravimite toimet.

Ravimis sisalduva alkoholi kogus voib
mojutada autojuhtimise ja masinate
kasitsemise vdimet.

See marge on
lapsevanemate ja laste
teavitamiseks alkoholi
madalast sisaldusest
ravimis.

Pakendi infolehel tuleb
anda Olle ja veini
ekvivalentsed kogused,
arvestatuina vastavalt 5%
ja 12% etanoolile.
Pakendi infolehe
erinevates osades peavad
olema eraldi erinevad
hoiatused.

Fenudlalaniin

Koik

Null

See ravim sisaldab fenddlalaniini.
Voib olla kahjulik fentilketonuuriat
pddevatele inimestele.




Formaldehuid Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).

Suukaudne Null Voib tekitada maoarritusnéhte ja
kdhulahtisust.

Fruktoos Suukaudne ja Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omdauste

parenteraalne suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvotte jaoks: Pariliku
konsulteerima arstiga. fruktoositalumatusega
patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.
59 Sisaldab x g fruktoosi annuses. Sellega tuleb
arvestada suhkurtdbe pddevatel patsientidel.
Suukaudsed Null Voib kahjustada hambaid. Informatsioon on vajalik
vedelikud, juhul, kui ravim on
imemis- ja mdeldud pikaajaliseks
narimistabletid kasutamiseks, nt kaks voi
enam nédalat.

Galaktoos Parenteraalne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvétte jaoks: Pariliku
konsulteerima arstiga. galaktoositalumatusega, nt

galaktoseemiaga

patsiendid ei tohi seda

ravimit kasutada.
Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Pariliku

suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist
konsulteerima arstiga.

galaktoositalumatusega, nt
galaktoseemiaga vOi
glukoosi-galaktoosi
malabsorptsiooniga
patsiendid ei tohi seda




ravimit kasutada.

Suukaudne ja 59 Sisaldab x g galaktoosi annuses. Sellega
parenteraalne tuleb arvestada suhkurtdbe pddevatel
patsientidel.

Glukoos Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvotte jaoks: Pariliku
konsulteerima arstiga. harvaesineva gliikoosi-

galaktoosi
malabsorptsiooniga
patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.
Suukaudne ja 59 Sisaldab x g glikoosi annuses. Sellega tuleb
parenteraalne arvestada suhkurtdbe pddevatel patsientidel.
Suukaudsed Null Voib kahjustada hambaid. Informatsioon on vajalik
vedelikud, juhul, kui ravim on
imemis- ja mdeldud pikaajaliseks
narimistabletid kasutamiseks, nt kaks voi
enam nadalat.

Glutserool Suukaudne 10 g annuses Voib tekitada peavalu, maoarritusnéhte ja
kéhulahtisust.

Rektaalne 1g V0Bib olla ndrga lahtistava toimega.

Hepariin (kui abiaine) Parenteraalne Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone ja

vdhendada vereliistakute arvu, mis vdib
mojutada verehutbimist. Teadaoleva
hepariinist pdhjustatud allergiaga patsiendid
peavad valtima hepariini sisaldavate ravimite
kasutamist.




Hudrogeenitud glikoosi Suukaudne Null Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste

siirup (v6i maltitooli lahus) suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvotte jaoks: Pariliku
konsulteerima arstiga. fruktoositalumatusega

patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.
10g VBib omada ndrka lahtistavat toimet.
Kaloriline vaartus 2,3 kcal/g.

Invertsuhkur Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvétte jaoks:
konsulteerima arstiga. Harvaesineva pariliku

fruktoositalumatuse voi
glukoosi-galaktoosi
malabsorptsiooniga
patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.
59 Sisaldab x g fruktoosi ja glikoosi segu
annuses. Sellega tuleb arvestada suhkurtbbe
podevatel patsientidel.
Suukaudsed Null Voib kahjustada hambaid. Informatsioon on vajalik
vedelikud, juhul, kui ravim on
imemis- ja mdeldud pikaajaliseks
narimistabletid kasutamiseks, nt kaks v0i
enam nédalat.
Kaalium Parenteraalne Vahem kui 1 mmol Ravim sisaldab kaaliumi véhem kui 1 mmol Informatsioon seondub

annuses

(39 mg) <annuses>, st pohiliselt
kaaliumivaba.

ravimpreparaadis oleva K*
kogusisaldusega.

See on eriti oluline
pediaatrias kasutatavate
ravimite korral, et anda
infot arstidele ja rahustada




lapsevanemaid kaaliumi
madala sisalduse kohta
ravimis.

Parenteraalne
ja suukaudne

1 mmol annuses

Ravim sisaldab x mmol (vdi y mg) kaaliumi
<annuses>. Sellega tuleb arvestada

neerukahjustusega patsientide véi kontrollitud

kaaliumisisaldusega dieedil olevatel
patsientide puhul.

Parenteraalne- | 30 mmol/l VGib tekitada valu siistekohal.
intravenoosne

Makrogoolgliitserool- Parenteraalne Null Voib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

ritsinoleaat ja

makrogoolglutserool- Suukaudne Null VGib tekitada maoarritusnahte ja

hidroksistearaat kdhulahtisust.

(Castor oil polyoxyl ja

Castor oil polyoxyl Paikne Null Voib tekitada nahareaktsioone.

hydrogenated)

Klorokresool Paikne ja Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone.

parenteraalne

Ksilitool Suukaudne 10g Vo6ib omada lahtistavat toimet.
Kaloriline vaartus 2,4 kcal/g.

Laktitool E966 Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvdtte jaoks:
konsulteerima arstiga. Harvaesineva pariliku

fruktoositalumatuse,
1049 Voib olla nérga lahtistava toimega. galaktoositalumatuse,

Kaloriline vaartus 2,1 kcal/g laktitooli.

galaktoseemia vOi
glukoosi-galaktoosi
malabsorptsiooniga




patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.

Laktoos Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvétte jaoks:
konsulteerima arstiga. Harvaesineva périliku

fruktoositalumatuse,

59 Sisaldab x g laktoosi (x/2 g glukoosi ja x/2 g galaktoositalumatuse,
galaktoosi) annuses. Sellega tuleb arvestada | galaktoseemia voi
suhkurtdbe podevatel patsientidel. glukoosi-galaktoosi

malabsorptsiooniga
patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.

Lanoliin (vt villarasv) Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).

Lateks Kaik Null Selle ravimi pakend sisaldab latekskummi. See ei ole tlupiline

Naturaalne kumm (lateks) V0ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone. abiaine, kuid hoiatus on

vajalik.

Maltitool E965 ja Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste

isomaltitool E953, suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvotte jaoks: Pariliku

maltitooli lahus (vt konsulteerima arstiga. fruktoositalumatusega
hidrogeenitud gliikoosi patsiendid ei tohi seda
siirup) ravimit kasutada.

1049 Vo6ib omada ndrka lahtistavat toimet.

Kaloriline vaartus 2,3 kcal/g maltitooli voi
isomaltitooli kohta

Mannitool E421 Suukaudne 10g V6ib omada ndrka lahtistavat toimet.

Naatrium

Parenteraalne

Vahem kui 1 mmol
annuse kohta

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi
(23 mg) annuse kohta, see tdhendab
pShimotteliselt “naatriumivaba”.

Informatsioon seondub
ravimpreparaadis oleva
Na" kogusisaldusega.




Suukaudne ja
parenteraalne

1 mmol annuse kohta

Ravim sisaldab x mmol (v8i y mg) naatriumi
<annuses>. Sellega tuleb arvestada
kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil
olevatel patsientide puhul.

See on eriti oluline
pediaatrias kasutatavate
ravimite korral, et anda
infot arstidele ja rahustada
lapsevanemaid naatriumi
madala sisalduse kohta
ravimis.

Nisutarklis Suukaudne Null Sobib tsdliaakiahaigetele. Nisuallergiaga Nisutéarklis voib sisaldada
patsiendid (erinev tsodliaakiast) ei tohi seda gluteeni, kuid ainult
ravimit votta. jalgedena, ja seetdttu

loetakse
tsoliaakiahaigetele
ohutuks. (Nisutarklises
sisalduva gluteeni kogus
on piiratud Euroopa
Farmakopoas kirjeldatud
koguvalgu testis.)

Orgaanilise elavhébeda Okulaarne Null V0ib tekitada allergilisi reaktsioone. Vt EMEA Public Statement

Uhendid, naiteks 8. juuli 1999,

tiomersaal, Ref.EMEA/20962/99

fenutlelavhdbenitraat,

-atsetaat, -boraat Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti) ja varvuse muutust.

Parenteraalne Null Ravim sisaldab konservandina <tiomersaali>

ja <teillteie lapsel> voib tekkida allergiline
reaktsioon. Oelge oma arstile, kui <teil/teie




lapsel> on/oli teadaolevaid allergiaid.

Oelge oma arstile kui <teil/teie lapsel> tekkis
eelnevate vaktsineerimiste jargselt mingeid
terviseprobleeme.

Parahudroksubensoaadid ja Suukaudne, Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone (ka
nende estrid, naditeks okulaarne voi hilisstadpi).
E214 Etullparahudroksu- paikne
bensoaat
E216 Propuilparahidroksi- Parenteraalne, | Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone (ka hilis-
bensoaat Inhalatsioon tuupi) ja harvadel juhtudel bronhospasmi.
E217 Naatriumpropuilpara-
hidroksubensoaat
E218 Metuulparahtdroksu-
bensoaat
E219 Naatriummetidlpara-
hidroksubensoaat
Peruupalsam Paikne Null Voib tekitada nahareaktsioone.
Propuleenglikool ja estrid Paikne Null V0ib tekitada nahaarritust.
Suukaudne ja 400 mg/kg V0ib tekitada alkoholisarnaseid siumptome.
parenteraalne taiskasvanutel,

200 mg/kg lastel

Seesamidli Kaik Null Vo6ib harva tekitada raskeid allergilisi
reaktsioone.
Sorbiinhape ja soolad Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).
Sorbitool E420 Suukaudne ja Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
parenteraalne suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvétte jaoks: Pariliku
konsulteerima arstiga. fruktoositalumatusega
patsiendid ei tohi seda
Suukaudne 109 V0ib olla ndrga lahtistava toimega. ravimit kasutada.

Kaloriline vaartus 2,6 kcal/g.




Sojadli (ja hiidrogeenitud Kaik Null (Ravimpreparaat) sisaldab sojadli. Kui te Sarnaselt arahhisedliga.

sojadli) olete maapahklitele véi sojale allergiline, ei Ravimi omaduste
tohi te seda ravimit kasutada. kokkuvottes:

vastunaidustatud.

Stearuilalkohol Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).

Sahharoos Suukaudne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus ravimi omaduste
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist kokkuvotte jaoks: Pariliku
konsulteerima arstiga. fruktoositalumatuse,

glukoosi-galaktoosi
malabsorptsiooni voi
sahharaas-isomaltaasi
puudulikkusega patsiendid
ei tohi seda ravimit
kasutada.
59 Sisaldab x g sahharoosi annuses. Sellega
tuleb arvestada suhkurtébe pddevatel
patsientidel.
Suukaudsed Null Voib kahjustada hambaid.
vedelikud,
imemis- ja
narimistabletid

Sulfitid, k.a metabisulfitid, Suukaudne, Null Vo6ib harva tekitada raskeid

naiteks parenteraalne, ulitundlikkusreaktsioone ja bronhospasmi.

E220 vaaveldioksiid Inhalatsioon

E221 naatriumsulfit
E222 naatriumbisulfit
E223 naatriummetabisulfit




E224 kaaliummetabisulfit
E228 kaaliumbisulfit

Tsetosteartlalkohol, k.a Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
tsetlulalkohol kontaktdermatiiti).
Villarasv (lanoliin) Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt

kontaktdermatiiti).

* Maksimaalne 66péevane annus, kui pole teisiti valjendatud
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